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Abstract 


The X-ray contrast medium injection system for angiographic examination and blood vessel dilation in 1 ;j 
heart area arteries and other blood vessels contains pumps, especially twin-piston pumps performing 
simultaneous aspiration and injection, controlled by continuously variable motors. The system uses a 
manually controlled analogue real-time control system of the pump (K1,K2) operation where the contrast 
medium volume and flow rate are subject to programmable limits, and also a number of multi-way valves a 
(H1.H2.H3). i 




Data supplied from the esp@cenet database - 12 



file://C:\DOCUME~l\MATTIN~l\LOCALS~l\Temp\PXXP95GW.htm 



11/9/04 



<j§) BUNDESREPUBLIK 
DEUTSCHLAND 




DEUTSCHES 
PATEIMTAMT 



@ Offenlegungsschrift 
© DE 4426387 A1 



(5T) Aktenzeichen: 
(2) Anmeldetag: 
<43) Offenlegungstag: 



P4426 387.2 
26. 7.94 
24. 8.95 



© Int. CI. 6 : 

A 61 M 29/00 

A 61 B 1/00 

A 61 B 5/02 «- 
A61 B 6/00 ^ 

So 

CO 

CP 
CM 



9 



® Innere Prioritat: <§) <§) © 

28.07.93 DE 43 25 230.3 05.03.94 DE 44 07 417.4 

(5j) Anmelder: 

Linner, Manfred, 65795 Hattersheim, DE; Kreusch, 
Manfred, 65191 Wiesbaden, DE 



@ Erfinder: 

gleich Anmelder 



CO 

CD 
CM 

3 



Der Inhalt dieser Schrift weicht von den am Anmeldetag eingerelchten Unterlagen ab 

(fj) Pumpensystem zur echt2eltregelbaren Injektion von Rontgenkontrastmittel und Dilation von 
Blutgefa&stenosen 

(§) Zur angiografischen Darstellung von BlutgefaBen und 
Dilatation von Gefa&stenosen warden zwel vollig verschie- 
dene Injektionssysteme benutzt, die wegen der Notwendig- 
keit sensibler Regelbarkeit manuelt bedient warden. Die 
Injektion gro&er Mengen Kontraatmittel mit hohen Flussen 
wlrd mit Hochdruckinjektoren durchgefuhrt, welche aber 
nicht die Befahigung zur Echtzaitregelbarkeit ha ben. 
Es wird ein injektionspum pen system vorgestetlt, welches 
eben zu der Aufgabe der Echtzertregelbarkeit beta hi gt 1st 
und gleichzeitig in der Lage 1st, auch groSe Kontrastmittel- 
mengen mit hohen Flussen zu bewegen. Das System ist in 
der Lage auch, die Aufgabe der Druckmessung und Kathe- 
terspulung sowie KontrastmrttelnachfuIIung ohne manuelle 
m Bewegung von Verzweigungen in Form von DreiwegehShnen 

automatisch zu bewSitigen. 
[ Mit leicht modifizierten Ventilbidcken, einem gegenuber der 
reinen Kontrastmitteloption etwas erweiterten Joystick und 
* etner zusatzlichen Steuerelektronik kann auch die Dilatation 
von Gefa&stenosen mit dem gleichen Pumpensystem durch- 
gefuhrt werden ohne zusatzllche Einmalartikel. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Gerat zum Injizieren von 
ROntgenkontrastmittel bci angiografischen Untersu- 
chungen mittcls eines in die BlutgefaBe und/oder die 5 
Herzkammer eingefuhrten Katheters nach dem Ober- 
begriff von Anspruch 1. Bei diesen Untersuchungen 
muB der untersuchende Arzt die Kontrastmittelmenge 
dahingehend beeinflussen kOnnen, daB fOr die jeweils zu 
untersuchende Stelle der GefaBe eine individuell andere 10 
Injektionsmenge und -geschwindigkeit in Frage kommt 
Die genannten Injektionsparameter werden wahrend 
der Untersuchung bestimmt, d. h. der Untersucher gibt 
in Abhangigkeit vom erreichten RSntgenkontrast mehr 
oder weniger KontrastmittelfluB und -menge. Er kann 15 
also erst wahrend der Rontgendurchleuchtung die Para- 
meter feinabstimmen, da er ja bis dahin keinen opti- 
schen Eindruck vom durch die Injektion erreichten 
R5ntgenkontrast haben kann. 

Zur besseren KreislaufQberwachung des Patienten 20 
wahrend der Untersuchung wird der Blutdruck des Pa- 
tienten blutig Qber einen Druckwandler permanent er- 
faBt Die Erfassung wird nur wahrend der Injektion von 
Kontrastmittel unterbrochen, urn einerseits keine FluB- 
verluste in Nebenwege zum Druckaufzeichner zu haben 25 
und andererseits nicht sinnlos die wahrend der Injektion 
natQrlich um ein vielfaches hOheren Drucke zu messen. 

Urn die ndtigen mehrfachen Injektionen ausfiihren zu 
kdnnen, muB schlieBlich der Kontrastmittelnachschub 
gewfthrleistet sein. 30 

Zur Erf ttllung aller Anforderungen wie echtzeitregel- 
bare Injektionsparameter, permanente Blutdruck- und 
PulsQberwachung, ausreichendes Kontrastmittelreser- 
voir sowie SpGlmOglichkeit der Katheter wird zur Zeit 
eine Hahnenbank mit 5 AnschlUssen benutzt, wobei an 35 
einem AnschluB das Kontrastmittelreservoir konnek- 
tiert ist, am 2. AnschluB das Spfilmittelreservoir, am 3. 
AnschluB der Druckaufnehmer, am 4. der Katheter und 
am 5. eine kleine Kolbenspritze, mit der das a us dem 
Kontrastmittelreservoir aufgezogene Mittel mit Hoch- 40 
druck manuell injiziert werden kann. Der Arzt muB 
wahrend der Untersuchung mehrere Ventile verstellen, 
um Kontrastmittel aufzuziehen, zu injizieren und ein 
Ventil immer wieder so zu stellen, daB Blutdruck und 
Puis permanent aberwacht werden kdnnen. Werden 45 
grSBere Kontrastmittelmengen und hdhere Injektions- 
geschwindigkeiten verlangt, so wird ein bekanntes Ge- 
rat fur die Injektion von Kontrastmittel benutzt Die 
Steuerung des Gerates enthalt mehrere Speicherplatze 
zum freien Programmieren mehrerer fur geeignet 50 
erachteter Injektionsprogramme (stetige oder Bolusin- 
jektion). Bei einer spateren RBntgenuntersuchung kann 
ein vermutlich geeignetes Programm am Display ausge- 
wahlt und abgerufen werden. Es kann aber, wenn es sich 
als ungeeignet erweist, nur noch durch die STOP- Funk- 55 
tion abgebrochen werden. Der untersuchende Arzt muB 
dann mit einem anderen Programm die Injektion wie- 
derholen. Bei Bolusinjektionen muB jeder Bolus einzeln 
ausgelOst werden. Auch dies kann dazu fQhren, daB das 
Kontrastmittel fur die ROntgenuntersuchung nicht in go 
der richtigen Menge und/oder Geschwindigkeit injiziert 
wird. Im Obrigen gibt es fur jedes Programm nur eine 
Hdchstmengenbegrenzung, die ebenfalls im Individual- 
fall falsch sein kann. 

Mit der Erfindung soil die Aufgabe geldst werden, « 
Menge und Injektionsgeschwindigkett des Kontrastmit- 
tels jederzeit genauestens beeinflussen zu kdnnen und 
auch die Umschaltung auf DruckQberwachung zu auto- 
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matisieren. Es soil sozusagen der bisher manuelle Injek- 
tionsvorgang, die Umschaltung der Hahnenbank und 
das Bereitstellen von injizierbarem Kontrastmittel und 
Mittel zur Spaiung der Katheter mit regelbaren Pum- 
pen realisiert werden. AuBerdem soli dadurch die Um- 
stellung von Hochdruckinjektorinjektion auf manuelle 
Injektion unndtig werden, wofQr jedenfalls eine Hilfs- 
person notwendig ist. ErfindungsgemaB wird die Aufga- 
be durch automatische Hanhnenbanke geldst, die so an- 
geordnet sind, daB ihre zur jeweiligen Funktion notwen- 
digen Ventilstellungen nicht eigens vom Untersucher 
eingegeben werden mQssen, sondern durch die jeweilige 
Funktion automatisch eingestellt werden. Das bedeutet 
z. daB nach einer Injektion die Ventile ohne Zutun 
des Untersuchers wieder so geschaltet werden, daB der 
Druckaufnehmer die Kreislauf parameter detektieren 
kann und der Injektor sofort wieder zu Injektion bereit 
ist. Die Echtzeitregelbarkeit der Injektionsparameter 
wird durch einen stufenlos regelbaren Anal ogjoys tick 
bewerkstelligt, welcher vorzugsweise so am Katheter 
befestigt ist, daB gleichzeitig injiziert und der Katheter 
in seiner Langsachse torquiert werden kann. Dies ist 
wichtig, weil so mit die durch die Torquierung ermOg- 
lichte Plazierung des Katheters unmittelbar von einer 
Injektion gefolgt werden kann, ohne daB der Untersu- 
cher zur Injektion umgreifen muB. Eine schnelle Injek- 
tion ist deshalb von Vorteil, weil es insbesondere bei 
Intubation der rechten Kranzarterie zu Blutdruckabfall 
oder Bradycardie kommen kann, so daB eine schnelle 
Injektion wichtig ist. AuBerdem soli am Joystick vor- 
zugsweise Aspiration und Injektion von SpQlmittel 
durchgefQhrt und programmierte Injektionsparameter 
abgerufen werden kOnnen. Vorzugsweise ist die Ana- 
logsteuerung mit zwei Geschwindigkeitsbereichen aus- 
gestattet, die durch Tastendruck oder Cber einen Druck- 
punkt im Joystick angesteuert werden kdnnen. Beide 
Bereiche besitzen eine HOchstmengen- und Hdchstge- 
schwindigkeitsbegrenzung, die vorher individuell einge- 
geben werden kdnnen. Eine Programmierung fur Bolus- 
injektionen ist jetzt nicht mehr erforderlich. Der Unter- 
sucher kann Bo Li verschiedener Menge und Injektions- 
geschwindigkeit direkt am Joystick eingeben. Er kann 
die Injektion in den Grenzen des programmierten Ge- 
schwindigkeits- und Mengenbereichs beliebig verlang- 
samen, beschleunigen oder abbrechen. Um das Kon- 
trastmittel in ausreichender Konzentration von der 
Punktionsstelle (Leisten- oder Armbeuge) bis zum Her- 
zen zu bringen, werden dunne Schlauche (Katheter) ein- 
gebracht, die bis zum Herzen reichen. So vermischt sich 
das Kontrastmittel erst am Ende des Katheters oder an 
der Stelle mit Blut, an der die Aufnahme gemacht wer- 
den soil 

An einem Patienten werden gewdhnlich mehrere 
Rdntgenaufnahmen gemacht unter Benutzung mehre- 
rer Katheter. Die Katheter mQssen nach jedem Wechsel 
zur Vermeidung von Luf tembolien unter Sichtkontrolle 
entlQf tet und aufgespritzt werden, was einerseits unsi- 
cher, andererseits lastig ist Die Aufgabe, diesen Auf- 
wand zu verringern, und die Untersuchungsfolge zu ver- 
kQrzen, wird neuerungsgemaB durch eine mit der Injek- 
tionspumpe kombinierte Aspirationspumpe zur EntlOf- 
tung und Spulmittelpumpe zum Aufspritzen des Kathe- 
ters sowie ein programmiertes Mehrwegeventil gelOst 
Die beiden Pumpen sind vorzugsweise als Schlauchrol- 
lenpumpen ausgebildet Die Aspirationspumpe fOrdert 
in ein Auf fanggef aB. 

Wichtig ist auch, daB das Kontrastmittel luftfrei inji- 
ziert wird. Dazu erhalt sowohl die Leitung zum als auch 
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die Patientenleitung hinter dem Mehrwegeventil vor- 
zugsweise einen Luftsensor. Bei Auftreten von Luft vor 
dem Mehrwegeventil wird dieses sofort auf EntlQften 
umgeschaltet Bei Luftdetektion im Patientenschlauch 
wird die Injektion automatisch sofort beendet Am Joy- 5 
stick leuchtet eine Kontrollampe "Aspiration" neben 
dem Spultaster. Da nur durch Aspiration der Patienten- 
schlauch entluftet werden kann, ist nur diese Funktion 
jetzt noch mdgiich, alle anderen Funktionen des Joy- 
sticks sind blockiert Sie werden erst wieder freigege- 10 
ben, wenn die Aspiration fur mindestens zwei Sekunden 
erfolgt ist 

Eine weitere Zusatzeinrichtung ist ein DruckfOhler, 
der den Druck im Schlauch erfaBt Dieser DruckfOhler 
ist mit der Einstellung des Hdchstdrucks verbunden. 15 
Wenn bei der Untersuchung dieser H6chstdruck er- 
reicht wird, leuchtet eine Kontrollampe auf, die den Un- 
tersucher auf die Fehlerquelle hinweist und die Injek- 
tion wird augenbiicklich abgebrochen. Um einen Schalt- 
fehler am Mehrwegeventil zu vermeiden, ist die Strom-. 20 
aufnahme des Ventils mit dem Antrieb der Kontrastmit- 
telpumpe verbunden. Schaltet das Ventil wegen Strom- 
ausfall nicht, wird der Pumpenantrieb sofort stillgesetzt 
und es leuchtet eine Kontrollampe an der Mehrventil- 
box auf. Bei dieser Funktionsstdrung kann die Ventilein- 25 
stellung immer noch von Hand erfolgen, so daB die Un- 
tersuchung nicht abgebrochen werden muB. Die SpQl- 
mittelpumpe kann ferner dazu benutzt werden, den sog. 
Druckdom zu fallen, an dem in den Untersuchungspau- 
sen Puis und Blutdruck des Patienten gemessen werden. 30 
Die Analogsteuerung der Kontrastmittelpumpe ist vor- 
zugsweise so ausgelegt, daB bei jedem Nullstellen des 
Joysticks sofort automatisch die Zweigleitung zum 
Druckdom geoffnet und damit die Puis- und Blutdruck- 
messung f reigegeben wird, wie oben schon angedeutet 35 

Da ausreichende Driicke bisher nur durch Kolben- 
pumpen erreicht werden, der Kolbeninhalt aber selten 
fur die gesamte angiografische Untersuchung ausreicht 
(insbesondere Linksherzkatheter), wird das Problem des 
Kontrastmittelnachschubs ohne Unterbrechung der 40 
Untersuchung erfindungsgemaB durch zwei elektro- 
nisch und mit einem zweiten Mehrwegeventil verkop- 
pelte Kolbenpumpen gelost Prinzipiell zieht ein Kolben 
aber das automatische Mehrwegeventil aus einem Kon- 
trastmittelreservoir immer Kontrastmittel auf, wahrend 45 
der andere zur Kontrastmittelinjektion bereit ist Ist der 
injizierende Kolben leer, wird automatisch der gerade 
gefullte Kolben zur Kontrastmittelinjektion freigege- 
ben, wahrend der leere Kolben gefUllt wird. Auf diese 
Weise ist jederzeit eine Injektion moglich, so lange ein 50 
Kontrastmittelreservoir vorhanden ist. 

Das Problem ist aber auch durch groBere Kolben 
losbar, die so dimensioniert sind, daB sie genOgend Kon- 
trastmittel fur eine Untersuchung enthalten, so daB zwi- 
schen zwei Untersuchungen Kontrastmittel aufgezogen 55 
werden kann, wenn genflgend Zeit dazu da ist In diesem 
Fall wiirde der Ventilblock 1 selbstverstandlich nur aus 
einem Dreiwegehahn bestehen und Ventil H3 ware 
aberfhlssig. Die Doppelkolbenkonstruktion ist nur sinn- 
voll, so lange keine sicher zu handhabenden groBen Kol- 60 
ben zur VerfQgung stehen. 

Dilatation 

Mit dem vorgestellten Gerat ist auch die bisher eben- w 
falls manuell durchgefahrte Dilatation von verengten 
BlutgefaBen (Stenosen) mdgiich. Hierzu ist lediglich ein 
geeignetes Steuermodul, ein leicht erweiterter Steuer- 
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ventilblock und einige zusatzliche Funktionstasten am 
Joystick notwendig. 

Zum Erkennen und Orten der GefaBverengung wird 
mit dem Ballonkatheter Rdntgenkontrastmittel in das 
zu untersuchende GefaB injiziert Der Ballonkatheter 
besteht aus zwei Lumina, die parallel iiegen. Durch das 
innere Lumen (L5.1 aus Abb. 2), durch das auch der 
FQhrungsdraht vorgeschoben wird, kann das Rdntgen- 
kontrastmittel eingebracht werden. Das auBere Lumen 
(L7.1) fflhrt zu dem Ballon an der Katheterspitze und 
dient zu dessen Fallung. Als Dilatationsmittel wird in 
der Regel eine Mischung aus Kontrastmittel und phy- 
siologischer Kochsalzlfisung verwendet Die proxima- 
len Enden der Lumina sind mit VenUlanschlOssen verse- 
hen. Das innere Lumen, durch das der FQhrungsdraht 
eingefUhrt wird, besitzt eine Y-formige Verzweigung, 
durch deren einen Ast das Kontrastmittel gepumpt 
(L5.1) und durch deren anderen Ast (AF) der FQhrungs- 
draht eingef Qhrt wird. 

Bei einem bekannten und in der Praxis bewahrten 
Gerat zur Durchfahrung der Ballondilatation wird als 
Full- und Druckerkennungseinrichtung fQr den Ballon 
eine Kolbeninjektionsspritze verwendet, auf deren Kol- 
ben ein durch ein Drehgewinde zu bewegender Stempel 
auf sitzt nebst einem Manometer, welches den Druck in 
der Kolbenspritze und damit auch im Ballon detektiert 
Manche AusfQhrungen tragen das Manometer direkt an 
der Kolbenspritze, seit einigen Jahren gibt es auch Aus- 
fOhrungen, bei denen die Anzeigeeinheit von der Kol- 
benspritze getrennt ist und nur der Druckaufnehmer in 
der Kolbenspritze verblieben ist Der Vorteil hiervon 
ist, daB die Anzeigeeinheit nicht als Einmalartikel ver- 
wendet werden muB, was bei der frQheren Version der 
Fall ist 

Durch Drehen am Stempel kann der fQr die Dilatation 
erforderliche hohe Druck sehr schnell und feinfQhlig 
aufgebracht werden. Durch RQckwartsdrehen kann der 
Ballondruck auch reduziert werden. Nach der Dilatation 
oder bei Angina Pectoris- Beschwerden ist durch Entrie- 
gelung des Kolbens eine akute Deflation des Ballons 
moglich. 

Nachteil dieser bekannten Einrichtung ist, daB die 
Kolbeninjektionsspritze, die die Dilatation des Blutgefa- 
Bes erzeugt hat, nach Gebrauch nicht wiederverwendet 
werden kann. AuBerdem ist das parallele Hantieren mit 
der Dilatationsspritze und der Kontrastmittelspritze 
umstandlich und erfordert groBe Obung und Konzen- 
tration, da ja auch noch der FQhrungsdraht bedient wer- 
den muB. 

Die Aufgabe, ein Dilatationsverfahren und ein hierfur 
geeignetes einfaches Gerat zur VerfQgung zu stellen, 
wird erfindungsgemaB dadurch geidst daB ein Dilata- 
tionsgemisch aus Kontrastmittel und SpQllosung von S2 
und Kl — K2 in das Ballonlumen gebracht wird und am 
Joystick durch eine andere Beiegung der Funktionsta- 
sten jetzt der Druck im Ballon manuell- analog in pro- 
grammierbaren Bereichen in Echtzeit reguliert werden 
kann. Hierzu wird vorzugsweise an der Steuereinheit 
maximal zulassiger Ballondruck, maximal zulassiges 
Ballonvolumen sowie der gewunschte maximale Druck- 
anstieg bei einmaligem Durchziehen des Injektionshe- 
bels eingegebea Durch DrQcken der W D"-Taste am Joy- 
stick kann dieser die Funktionsbelegung zur Dilatation 
annehmen. Sind die oben genannten Parameter einge- 
geben, kann der Ballondruck durch Ziehen des Injek- 
tionshebels analog erhoht werden; durch die Eingabe 
der Druckanstiegsgrenze kann bei einmaligem Durch- 
ziehen der eingegebene Druckansu'eg jedoch nicht 
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Qberschrittcn werden, er kann durch schnelles Ziehen 
lediglich schneller erreicht werden. Wird der Injektions- 
hebel losgelassen, bleibt der erreichte Druck erhalten 
und kann durch erneutes Betatigen des Injektionshebels 
erneut erhoht werden. Soil der Druck regelbar reduziert 5 
werden, wird beispielsweise der neu belegte FS-Knopf 
aus Abb. 1 gedrflckt und jetzt kann der Druck in der 
eingegebenen Grenze erniedrigt werden. 1st eine sofor- 
tige Deflation notwendig, wird der Deflationsknopf ge- 
drOckt, wodurch der Ballondruck augenblicklich negati- 10 
viert wird Die Druckaufzeichnung kann entweder mit 
dem bei der Untersuchung flblicherweise vorhandenen 
Druckdom, dessen Daten von der Pumpe ausgewertet 
werden kdnnen Oder aber durch einen dem vorhande- 
nen Druckdom parallel geschalteten Druckdom erfol- 15 
gen. 

Das Gerat zeichnet Dilatationsdruck und -zeit sowie 
die verwendete Kontrastmittelmenge au£ Zur Kontrol- 
le des Dilatationserfolges wird erneut der "D**- Knopf am 
Joystick (Abb. 2) gedrQckt und das Gerat funktioniert 20 
jetzt wieder als reiner Kontrastmittelinjektor. Es be- 
nutzt den Lumenschlauch L5 als Injektionsschlauch. Die 
Belegung der Tastatur ist jetzt wieder wie bei der Be- 
schreibung des Injektors, der Deflationsknopf ist funk- 
tionslos. 25 

Bei diesem neuen Gerat kann entweder so vorgegan- 
gen werden, daB vor jeder Behandlung die fur die Dila- 
tation erforderliche Druckmittelmenge individuell vor- 
eingegeben wird, oder es wird bei der Behandlung mit 
der w P"-Taste auf eines der voreingegebenen Program- 30 
me zurflckgegriffen. 

Zur Realisation dieses Verfahrens muB die Kontrast- 
mittelpumpe mit beiden Lumenschiauchen (L7.1 und 
L5.1) des Dilatationskatheters verbunden sein, da zur 
Rdntgendarstellung des Bailons Kontrastmittel notwen- 35 
dig ist, ebenso wie zur Gef aBdarstellung. Bisher wurde 
der Ballon aus einer speziellen Kolbenspritze gespeist 
und das Kontrastmittel ebenfalls aus einer anderen 
Spritze manuell gespritzt Da bei dem vorgestellten Ge- 
rat nur ein Reservoir vorliegt, muB ein Ventilblock mit 40 
den VerzweigungsmGglichkeiten von mindestens vier 
Dreiwegehahnen eingesetzt werden, wenn die Option 
der Aspiration von SpOlldsung erhalten bleiben solL 

Der Vorteil dieses Automatismus ist vor allem darin 
zu sehen, daB der behandelnde Arzt sich ganz auf die 45 
Dilatation und schnelles Injizieren von Kontrastmittel 
beim Vorschieben des FOhrungsdrahtes konzentrieren 
kann. Das Montieren einer neuen Injektionsspritze fflr 
den Ballon entfallt, es gibt nur noch eine "Handhabe" auf 
dem Eingriffstisch, mit der sowohl Kontrastmittel inji- 50 
ziert als auch die Dilatation durchgefflhrt werden kann. 
AuBerdem ist kein teures Einmalgerat notwendig, ledig- 
lich eine langere Hahnenbank und ein erweiterter Joy- 
stick. 

Die Abb. 1 zeigt schematisch die Bestandteile eines 55 
bevorzugten AusfOhrungsbeispieles far das erfindungs- 
gem&Be Injektionsgerat und ihrer Schaltungs- und 
Steuerungseinheiten. Kern des Gerfites ist die Kontrast- 
mittelfdrderpumpe, die als Doppelkolbenpumpe (Kl 
und K2) ausgebildet ist. Sie ist so ausgelegt, daB ein 60 
Kolben (Kl) Kontrastmittel aus dem Kontrastmittelre- 
servoir aufzieht, wahrend der andere Kolben (K2) Kon- 
trastmittel injizieren kann. Ist Kolben K2 leer, schalten 
der Ventilblock 1 und H3 so urn, daB Kolben K2 jetzt 
mit Kontrastmittel beschickt werden kann und Kolben 65 
Kl Kontrastmittel injiziert Der Antrieb ist vorzugswei- 
se ein Schrittmotor, der von einem vorzugsweise am 
zum Katheter fflhrenden Kontrastmittelschlauch zu be- 



festigenden Joystick aus zu steuern ist Dabei soil der 
KontrastmittelfluB analog der Stellung des Joysticks in- 
nerhalb vorgegebener Grenzen regelbar sein. Nicht ab- 
gebildet ist, daB der Joystick zwei Geschwindigkeitsbe- 
reiche des Schrittmotors ansteuern kann, die je nach 
Kontrastmittelbedarf abgerufen werden kftnnen. Ge- 
speist werden die Kolbenpumpen aus einem Kontrast- 
mittelreservoir, an dessen Auslauf eine Uchtschranke 
zur Kontrolle der FOllung angeordnet ist Fehlen von 
Kontrastmittel wird zur Steuereinheit gemeldet und lost 
dort das Stillsetzen des Pumpenantriebs der injizieren- 
den Pumpe aus. Nach Erneuern des Kontrastmittelre- 
servoirs schalten Ventilblock 1 und H3, dergestalt, daB 
nun der leere Kolben mit Kontrastmittel beschickt wird 
und der gefttllte injektionsbereit ist Auf diese Weise ist 
immer eine der beiden Kolbenpumpen injektionsbereit 
und es gibt keine Unterbrechung der Injektion durch 
das Aufziehen von Kontrastmittel in den Kolben. 

Der KontrastmittelfluB erfolgt flber LI — H3 — L6 
— Ventilblock 2 — L5. Wird der andere Kolben betft- 
tigt, flieBt das Kontrastmittel initial Qber L2. 

Durch den Ventilblock 2 wird die Bereitstellung von 
SpOlldsung sowie die Blutdruckmessung durch den Ka- 
theter ermdglicht Bei H4 ist der SpflllosungszufluB, bei 
H6 eine Mdglichkeit, den Katheter zu evakuieren. H5 
stellt die Verbindung zum Druckdom her. Ober H7 kann 
der Druckdom aufgespritzt werden und der Nullab- 
gleich erfolgen. Zur Messung wird H7 selbstverstand- 
lich geschlossen. Injiziert werden kann mit dem Injek- 
tionshebel, der als Analogjoystick ausgebildet ist Am 
Analogjoystick kann SpullOsung injiziert und auch aus 
dem Katheter und L5 aspiriert werden. AuBerdem kdn- 
nen Ober die P-Taste am Joystick Injektionsprogramme 
abgerufen werden und eine Umschaltung High/Low- 
Flow erfolgen. 

Die Funktionsweise des Systems soli schematisch dar- 
gestellt werden. 

FOLLEN 

I. Fullvorgang Ventilwege Ventilblock 1:1—2, 
4-5-6,7-8. 

Funktion: Kontrastmittel kann von beiden Kolben- 
pumpen aus dem Kontrastmittelreservoir aspiriert wer- 
den. Sind beide Kolben gefOllt, wird beispielsweise flber 
Kl Kontrastmittel durch den Ventilblock 1 gespritzt, 
um etwaige Blasen auszutreiben. 

Dabei wird auch L2 gefOllt flber H3 hinaus. 

VentUwege: 1-2,5-6,8-9, 10-1 1 im Ventilblock 1. 

Ist dies geschehen, wird H3 auf 10—12 und im Ventil- 
block 1 auf 1—3 umgestellt 

Funktion: Fallen von LI und H3. 

Jetzt kann auch L6 aufgef flllt und der erste Kolben Kl 
injektionsbereit gemacht werden. 

Ventilblock 1: 7— 8,4— 6> 1—3. + 

Ventilwege Ventilblock 2: 13—15, 16—18, 19—21. 

Funktion: Kontrastmittelpumpe Kl fQllt L6 bis flber 
H4 von Ventilblock 2 hinaus. 

Die FflUung des Kontrastmittelweges ist nun abge- 
schlossen. 

Das ubrige Schlauchsystem wird mit SpOlldsung auf- 
gefOllt 

Ventilwege: 14- 15, 16- 18, 19-21. 

Funktion: Ventilblock 2 wird gefOllt Qber L4, auBer- 
dem FOllung von L5. Danach Umstellung bei 6 auf 
19—20— 21. 

Funktion: Auffflllung des Ansatzes von H6 in Rich- 
tung von L3, der Aspirationsleitung. Danach FOllung des 
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Druckdomes: 14 — 15, 16 — 17,22—23. Istder Druckdom 
gefullt, ist das gesamte System fertig und der Nullab- 
gleich kann durchgefQhrt werden. Die Taste FOLLEN 
blinkt. Wird sie nun gedruckt, wird das Ventil H7 ge- 
schlossen. 5 

INJEKTION 

Anzeige: Untergrenze und Obergrenze mit vorgege- 
bener Standardeinstellung. Gesamtmenge Kontrastmit- to 
tel auf 0 mL Injektion Qber Programmwahl (Taste P am 
Joystick). Vorher noch High oder Low Flow wahlen an 
Schalter FS. 

Ventilwege: Ventilblock 1 : bleibt (1 —3, H3: 10-12) 
Ventilblock 2: 13-15, 17-18, 19-21. Pumpenmotor a5 
Kl lauft 

Nach Injektion (Loslassen Analogjoystick): Ventil- 
block 1 und H3: bleibt Ventilblock 2: 13-15, 17-18, 
19— 21. Die Qber den Katheter aufgenommene Druck- 
kurve kann jetzt vom Druckdom registriert werden. 20 

SPOLEN 

Ventilwege ASPIRATION: Ventilblock 2:20-21, 
16— 18, 14— 15. Spttlpumpe SI lauft in Pfeilrichtung. 25 

Funktion: Blut, Luft und SpOlflUssigkeit kann aus L5 
Qber L3 in den Auffangbehaiter befdrdert werden. 

Ventilwege INSPIRATION: Ventilblock 2:14-15, 
16— 18, 19— 21, Spulpumpe S2 lauft in Pfeilrichtung. 

Funktion: Spulldsung wird aus dem Spullosungsreser- 30 
voir Ober L7 und L4 in den Ventilblock 2 und L5 befdr- 
dert 

Mit dem Schalter FS kann von Hi-Flow auf Low- 
Flow umgeschaltet werden. Mit diesem Schalter kann 
der FluBgeschwindigkeitsbereich gewahlt werden, in- 35 
nerhalb dessen injiziert werden soil 

DILATATION 

Aufgrund der Konstruktion der Pumpe kann die 40 
Elektronik mit leichter Modifikation zur Dilatation von 
BlutgefaBen benutzt werden. Hierzu ist lediglich ein 
Ventilblock mit einem weiteren Ventil (bevorzugte Aus- 
fuhrung s. Abb. 2) sowie eine kleine Erweiterung der 
Pumpensteuerung notig. Die Erweiterung der Pumpen- 45 
steuerung bewirkt, daB der Ballondruck in program- 
mierbarer Schnelligkeit erhdht werden kann. Hierzu 
wird wiederum der Joystick benutzt, welcher durch ein- 
fachen Knopfdruck fQr diese Funktion bereit gemacht 
werden kann. Mit dem Injektionshebel kann dann in 50 
programmierbaren Schritten der Ballondruck erhdht 
werden. Dazu wird vorher das Ballonvolumen und der 
maximal fur dieses Muster zugelassene Fullungsdruck 
eingegeben. 

55 

Ablauf 

Nach Betatigen der Dilatationstaste fordert der 
Rechner die Eingabe dieser Parameter. Ist dies gesche- 
hen, wird der Untersucher zur FQllung des Ballons auf- so 
gefordert. Hierdurch wird der Ventilweg geschaltet und 
ein festgelegter Bruchteil des Ballonvolumens als Ge- 
misch aus Spulldsung und Kontrastmittel ins Ballonlu- 
men gegeben. Danach kann mit der Dilatation begon- 
nen werden. 65 



VENTILWEGE BALLON FOLLEN 

13- 14-15, 16-17-18, 19—21, 24-25. Weg: L6 und 
L4 — Ventilblock 2.1 — L7. S2 und Kl oder K2 laufen. 

Funktion: Druck kann registriert werden. Bei Druck 
von Null mmHg wird die Fullung gestoppt Beim Errei- 
chen dieses Drucks wird automatisch der 
DILATATIONSWEG eingenommen: 13—15, 
16-17-18, 19-21,24-25. 

Funktion: Jetzt kann Qber die Kolbenpumpe der not- 
wendige Dilatationsdruck aufgebaut werden. Der 
Druck wird Ober Betatigen des Injektionshebels des 
Joystick aufgebaut, wobei der maximal zulassige, bau- 
artbedingte Druck des Ballons nicht Qberschritten wird 
und programmierbare Schnelligkeit des Druckaufbaus 
besteht 

DEFLATION: sofortiges Absaugen Ober S2. 

Ventilweg: 14— 15, ansonsten bleibt alles. 

Funktion: RGckfluB des Gemisches ins System. Die 
Pumpe S2 lauft ruckwarts und aspiriert das Dilatations- 
gemisch. 

Abktirzungsliste zu Abb. 1 : manuell-analog steuerba- 
rer Kontrastmittelinjektor als reiner Kontrastmittelin- 
jektor. 

A Aspirationsschalter 
I Inspirationsschalter 

P Taste zum Abrufen der programmierten Injektionsar- 
ten 

LL Kontrolleuchte bei "Low-Flow"- Modus 
LH Kontrolleuchte bei "High-Flow^-Modus 
SR SpQlmittelreservoir 

PT Tasten zur Programmspeicherung wahlbarer Injek- 

tionsarten 

LS Lichtschranken 

AGAuffanggefaB 

DD Druckdom 

RO Rotator 

IH Injektionshebel 

KR Kontrastmittelreservoir 

SI, S2 Spulmittelpumpen 1 und 2 

Kl, K2 Kontrastmittelpumpen 1 und 2 

HI — H7 Automatische Ventile 

LI — L7 Schiauche fQr die verwendeten FlOssigkeiten 

Abkttrzungsliste zu Abb. 2: manuell- analog steuerba- 
rer Kontrastmittelinjektor als Dilatationspumpe zur Di- 
latation von GefaBstenosen. 

A Aspirationsschalter 
I Inspirationsschalter 

P Taste zum Abrufen der programmierten Injektionsar- 
ten 

D Umschalter in den Dilatations modus 
LL Kontrolleuchte bei "Low-Flow"- Modus 
DF Deflationsschaiter 
LH Kontrolleuchte bei "High-Flow w -Modus 
SR Spulmittelreservoir 

PT Tasten zur Programmspeicherung wahlbarer Injek- 

tionsarten 

LS Lichtschranken 

AG AuffanggefaB 

DD Druckdom 

RO Rotator 

IH Injektionshebel 

KR Kontrastmittelreservoir 

AF Lumen f Or FOhrungsdraht 

FS Umschalter zwischen "High- Flow" und "Low-Flow" 
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L7.1 AnschiuB fOr das Lumen zur BallonfQUung 

St, S2 Spulmittelpumpen 1 und2 

Kl, K2 Kontrastmittelpumpen 1 und 2 

Ht — H7 Automatische Ventile 

LI — L7 Schlauche fur die verwendeten Fhlssigkeiten 5 
Patentanspruche 

1. Gerat zum Injizieren von Rontgenkontrastmittel 
bei angiografischen Untersuchungen und Dilatie- 10 
ren von BlutgefaBen mit einem in die Herzkranzar- 
terien oder andere BlutgefaBe einf Qhrbaren Kathe- 
ter, enthaltend eine durch regelbare/n Motor/en 
angetriebene Pumpe/n jeglicher Art (eine Kolben- 
pumpe oder vorzugsweise 2 Kolbenpumpen mit 15 
gleichzei tiger Aspirationstatigkeit der einen und 
Injektionstatigkeit der anderen), die aus einem 
IContrastmittelreservoir entnimmt und dem Patien- 
ten injiziert, einer Steuereinheit fflr den gesteuer- 
ten Antrieb der Pumpen, gekennzeichnet durch 20 
eine stufenlose, manuell in Echtzeit regelbaren 
Analogsteuerung des Antriebs der Pumpe (Kl, K2), 
durch welche eine manuell-analoge Regulation von 
IContrastmittelmenge und -fluBgeschwindigkeit in 
programmierbaren Grenzen ermdglicht wird, so- 25 
wie automatischen Mehrwegventilen (funktioneil 
wie Ventilblock 1, Ventilblock 2 und H3 aus Abb- 1 
sowie zusatzlich Ventilblock 2.1 aus Abb. 2\ welche 
die zur Funktion ndtigen Stellungen durch bloBes 
Betatigen des Funktionsschalters automatisch ein- 30 
nehmen und mindestens einer Pumpe, mittels derer 
die Katheter mit einer anderen Ldsung gefullt und 
entluftet werden konnen. 

2. Gerat nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch 
ein zusatzliches Steuermodul und einen Ventilblock 35 
mit den Funktionen von Ventilblock (2.1) aus 
Abb. 2, ebenfalls geeignet zur Untersuchung und 
Behandlung von Gef aBstenosen an BlutgefaBen mit 
Hilf e eines durch Druckmittel aufweitbaren Ballons 
(Ballon zur Dilatation, Abb. 2), der an der Katheter- 40 
spitze eines Lumenschlauches (L7.1) angeordnet ist, 
wobei parallel zu diesem ein Lumenschlauch (L5.1) 
vorgesehen ist, durch den Qber den AnschiuB AF 
ein FUhrungsdraht und fiber den AnschiuB (L5) 
Rdntgenkontrastmittel einfOhrbar ist, dadurch ge- 45 
kennzeichnet, daB ein Reservoir fur Rontgenkon- 
trastmittel (KR) und optional eine nichtkontrastge- 
bende Fidssigkeit (SR) und je eine Forderpumpe 
(Kl— K2 und S2) ftir die beiden FlQssigkeiten, ein 
Ventilblock, mit den Funktionsmoglichkeiten von 50 
Ventilblock (2.1)^ eine programmierbare Steuerein- 
heit zusatzlich zu derjenigen aus Anspruch 1 mit 
Analogschalter (Injektionshebel) und AuslOse- 
knopf (D) sowie Programmtaste (P) und Deflations- 
knopf vorgesehen und untereinander derart ver- 55 
knfipft sind, daB folgende Funktionen realisiert 
werden k6nnen: 

— Manuell-analoge Echtzeitregelbarkeit des 
Dilatationsdruckanstieges und -abfalles mit 
dem Injektionshebel, eo 

— programmierbare Dilatationsdruckan- 
stiegsgeschwindigkeit, 

— einstellbares und programmierbares Dilata- 
tionsvolumenmaximum (als einstellbares Ge- 
misch aus Rdntgenkontrastmittel und nicht- 65 
kontrastgebender FlOssigkeit) und Dilatations- 
druckmaximums, 

— ggf. sofortige, voilstandige Deflation des 
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Ballons bis zur kurzfristigen Erzeugung eines 
Negativdruckes. 

3. GerSt nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Analogsteuerung als sogenannter 
Joystick vorzugsweise so ausgebildet ist, daB 
gleichzeitig Manipulation am Joystick und Torquie- 
rung des Katheters mit derselben Hand zu bewerk- 
stelligen ist, vorzugsweise dergestalt, daB der Joy- 
stick fest mit Katheter und Zuleitungsschlauch (L5 
oder L7) verbunden werden kann. 

4. Gerat nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB mit Hilfe der Steuereinheit zu- 
satzlich maximaler DiIatationsdruckansueg/-abfall, 
maximal zu injizierende Kontrastmittelmenge und 
KontrastmittelfluBgeschwindigkeitsbereich einge- 
stellt oder programmiert und am Joystick abgeru- 
fen werden kdnnen. 

5. Gerat nach einem oder mehreren der Anspruche 
1 bis 4, gekennzeichnet durch mindestens eine Spfil- 
mittelpumpe (S2), mittels derer sowohl Aspiration 
als auch Injektion von Spulldsung erfolgen kann 
mit getrennten Wegen zur Aspiration und Injek- 
tion der Spulldsung. 

6. GerSt nach Anspruch 1, 2, 3, 4 oder 5, dadurch 
gekennzeichnet, daB Dilatationszeit, verbrauchte 
Kontrastmittelmenge, Injektionsdruck, Kontrast- 
mittelfluBgeschwindigkeit und erreichter Ballon- 
druck aufgezeichnet werden konnen. 

7. Gerat nach einem oder mehreren der vorstehen- 
den Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Stromzufuhr zum Antrieb der Ventilblocke derart 
mit dem Antrieb der Kontrastmittelpumpe verbun- 
den ist, daB bei Stromausfall far den Antrieb der 
Ventilblocke der Antrieb der Kontrastmittelpumpe 
stillgesetzt wird. 

8. Gerat nach einem oder mehreren der vorstehen- 
den Anspruche, gekennzeichnet durch LeerfOhler 
fQr das Kontrastmittel- und das Spaimittelreser- 
voir. 
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